UPUTSTVO ZA LEK

Belogent®, 0,5 mg/g + 1 mg/g, krem
betametazon, gentamicin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto po¢nete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Belogent i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Belogent
Kako se primenjuje lek Belogent

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Belogent

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A S
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1. Sta je lek Belogent i ¢emu je namenjen

Lek Belogent, krem sadrzi kombinaciju dve aktivne supstance: betametazondipropionat i gentamicin-
sulfat. Betametazondipropionat pripada grupi lekova koji se zovu glukokortikoidi, koji se lokalno
primenjuju na kozu.

Gentamicin je antibiotik iz grupe aminoglikozida koji, primenjen lokalno, le¢i bakterijske infekcije
izazvane mikroorganizmima osetljivim na gentamicin.

Lek Belogent, krem se primenjuje za lecenje lokalizovanih koznih bolesti, koje zahvataju malu povrsinu koze
1 koje je potrebno leciti glukokortikoidom jakog dejstva, kada je prisutna dodatna infekcija (superinfekcija)
mikroorganizmima osetljivim na gentamicin.

Obratite se VaSem lekaru ukoliko imate koznu bolest, koja zahvata malu povrSinu koze.
Lek Belogent, krem se narocito primenjuje za masnu koZzu ili za leCenje vlaznih promena na kozi.

Lek Belogent, mast se primenjuje za suvu kozu.

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Belogent

Lek Belogent ne smete primenjivati:
e ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na betametazondipropionat ili gentamicin-sulfat ili na bilo
koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6);

e ukoliko ste preosetljivi na hlorkrezol;

o ukoliko imate neko drugo oboljenje koZe: rozaceu (izraZzeno crvenilo na licu) ili dermatitis sli¢an
rozacei, tuberkulozu koze, virusne infekcije koze (npr. herpes), vakciniju (reakciju posle
vakcinacije), varicele (ov¢ije boginje);
ukoliko imate koZzne manifestacije sifilisa;
kod odojcadi i dece mlade od 1 godine;
ukoliko ste trudni;
ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na druge lekove iz grupe glukokortikoida i/ili
aminoglikozidnih antibiotika;
ukoliko imate gljivi¢no oboljenje negde na kozi;

e ukoliko imate oboljenje oka;

e prilikom istovremenog sistemskog leCenja aminoglikozidnim antibioticima, zbog rizika od
Stetnih koncentracija antibiotika u serumu;

e ukoliko imate uznapredovalu slabost (insuficijenciju) bubrega.

Lek Belogent, krem se ne sme primenjivati u spoljasnji usni kanal, oc¢i ili na sluzokozu.
Ne smete primenjivati lek Belogent, krem ispod okluzivnog zavoja.

Ukoliko niste sigurni da li se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, obratite se VaSem lekaru.
Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primenite lek Belogent, krem.
Budite dodatno oprezni, ukoliko primenjujete lek Belogent, krem na lice.

Mere opreza kod primene betametazondipropionata

Nezeljena dejstva prijavljena kod sistemske primene glukokortikoida (ukljucujuéi supresiju adrenalne
funkcije), takode mogu nastati i prilikom lokalne primene glukokortikoida na kozi. To se posebno odnosi
na malu decu i decu.
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Sistemska resorpcija lokalno primenjenih glukokortikoida, generalno se povecava sa jaCinom
glukokortikoida, trajanjem primene, veli¢inom lecene povrsine tela i kod primene na pregibima.

Kako bi se izbegao rizik od resorpcije aktivne supstance u telo, treba izbegavati dugotrajnu primenu i/ili
lecenje velikih povrsina koze. Ukoliko niste sigurni da li Vam kozna bolest zahvata velike povrsine tela,
obratite se Vasem lekaru.

Kontaktirajte Vaseg lekara ukoliko Vam se javi zamagljen vid ili drugi poremecaji vida.

Mere opreza kod primene gentamicin-sulfata

Lek Belogent, krem se primenjuje uz oprez, za leCenje odredenih bolesti. Treba ga primenjivati samo ako
je izostao brz odgovor na druge mere, ili odgovor nije bio dovoljan, ili su druge mere kontraindikovane
(ne smeju se primenjivati).

Lokalna primena gentamicina u leku Belogent, krem, kod infekcija koze nosi rizik od pojave alergijskih
reakcija. Taj rizik se povecava sa ucestaloS¢u primene i duzinom trajanja lecenja.

Ukoliko ste alergi¢ni na druge lekove iz grupe aminoglikozidnih antibiotika, kao $to su neomicin i
kanamicin, javice Vam se i alergijska reakcija na gentamicin koji se nalazi u sastavu leka Belogent, krem.
Ukoliko Vam se razvila alergijska reakcija na lokalno primenjen gentamicin, ubuduée ne smete
primenjivati gentamicin i druge aminoglikozidne antibiotike.

Dugotrajna ili produZena lokalna primena antibiotika na velikim povrSinama koze ponekad dovodi do
preteranog rasta neosetljivih mikroorganizama, ukljucujuéi gljivice. Ukoliko se to desi ili ako se razvije
iritacija koze, preosetljivost ili superinfekcija, neophodno je prekinuti leCenje lekom Belogent, krem i
primeniti odgovarajuce leCenje.

Kod spoljasnje primene, lecenje velikih povrSina koze moze biti povezano sa povecanom resorpcijom
gentamicina u telo. To se naroCito odnosi u slucaju dugotrajnog lecenja, ili ako je koza na koju se lek
primenjuje oSte¢ena. U tim slucajevima mogu se razviti nezeljena dejstva koja nastaju posle sistemske
primene gentamicina. Neophodan je dodatan oprez, posebno kod dece, zbog povecanog rizika od pojave
nezeljenih dejstava.

Neophodan je oprez prilikom primene leka Belogent, krem, ukoliko imate odredenu vrstu slabosti misic¢a
(miastenia gravis), Parkinsonovu bolest ili druga stanja povezana sa slabo$¢u miSi¢a. Lekovi iz grupe
aminoglikozidnih antibiotika mogu inhibirati funkciju miSi¢a i nerava. Neophodan je oprez i ukoliko
uzimate druge lekove sa istovremenim inhibitornim dejstvom na misice i nerve.

Posebne mere opreza pri upotrebi

Lek Belogent, krem se ne sme nanositi na rane ili ulkuse na nogama (ulcus cruris).

Budu¢i da se medu pomoénim supstancama nalaze parafin beli, meki i parafin, tecni, leCenje
anogenitalnog podrucja lekom Belogent, krem moZe smanjiti stabilnost kondoma od lateksa. To moze
narusiti efikasnost kondoma.

Deca i adolescenti
Neophodan je poseban oprez prilikom primene leka Belogent, krem kod dece zbog vece povrsine koze u
odnosu na telesnu masu. Ne sme se primenjivati duze od 5 do 7 dana i na velikim povrSinama kozZe.

Primena leka Belogent, krem kod dece, zahteva poseban oprez i leCenje mora pazljivo da kontrolise lekar,
zbog opasnosti od povecane resorpcije i sistemskih manifestacija leka (vidite odeljak 4) u sluc¢aju primene
vece kolicine. To se narocito odnosi ukoliko se lek primenjuje na lice, vrat, kosmati deo glave, u predelu
genitalija i rektuma i na pregibima koze.

Lek Belogent, krem ne sme da se primenjuje za leCenje pelenskog dermatitisa. Pelene (narocito plasticne)
deluju kao okluzivni zavoj i pomazu boljoj resorpciji leka (da lek lakSe prode kroz kozu).
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Ne preporucuje se primena leka Belogent, krem bez paZljivog medicinskog nadzora kod dece mlade od
12 godina.

Drugi lekovi i Belogent
Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate/primenjujete, donedavno ste uzimali/primenjivali
ili ¢ete mozda uzimati/primenjivati bilo koje druge lekove.

Ne nanosite lek Belogent, krem na kozu istovremeno sa drugim lekovima, jer bi to moglo uticati na
njegovo dejstvo.

Aktivna supstanca gentamicin ne sme da se primenjuje ako se lecite drugim lekovima koji sadrze sledece
aktivne supstance:
e amfotericin B (za teske gljivicne infekcije);
e heparin (za razredivanje krvi);
e sledece antibiotike:
- sulfadiazin,
- beta-laktamske antibiotike (npr. cefalosporine).

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to primenite ovaj lek.

Trudnoca

Nisu dostupni odgovaraju¢i podaci o primeni leka Belogent, krem kod trudnica. Medutim,
glukokortikoidi mogu da naskode plodu i povezani su sa pove¢anim rizikom od nastanka rascepa nepca.
Glukokortikoidi su povezani sa zastojem u rastu ploda koje uzrokuje kardiovaskularne i/ili metabolicke
poremecaje koji se javljaju u odrasloj dobi i trajnim promenama ponaSanja. Zbog toga ukoliko ste trudni
ne smete da primenjujete lek Belogent, krem. Odmah se obratite Vasem lekaru kako bi Vam prekinuo
primenu leka ili promenio terapiju.

Dojenje

Lek Belogent, krem ne treba primenjivati tokom dojenja, jer se aktivne supstance mogu izlu€iti u majcino
mleko.

Vodite racuna da odojce ne dode u dodir sa leCenim podrucjima Vase koze.

Plodnost
Ne postoje odgovarajuce studije koje ispituju dejstvo lokalno primenjenog leka Belogent, krem na
plodnost.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama
Nema podataka o Stetnom uticaju leka Belogent, krem na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama.

Lek Belogent sadrzi cetostearilalkohol i hlorkrezol
Lek Belogent, krem sadrzi cetostearilalkohol koji moze uzrokovati lokalne reakcije na kozi (npr.
kontaktni dermatitis) i hlorkrezol koji moze uzrokovati alergijske reakcije.

3. Kako se primenjuje lek Belogent

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar. Ukoliko niste sigurni,
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.
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Preporucena doza je:

Odrasli
Naneti tanak sloj leka Belogent, krem na oboleli deo koze 1 do 2 puta dnevno i nezno utrljati. Ucestalost
primene se moZe smanjivati kako se stanje poboljsava.

Leceno podrucje koze ne sme biti viSe od 10% ukupne povrsine tela.

Lecenje lekom Belogent, krem ne sme trajati duZe od 7 do 10 dana. Obratite se VaSem lekaru pre nego
Sto produzite ili ponovno zapocnete lecenje.

Deca

Generalno, neophodan je povecan oprez prilikom primene leka Belogent, krem kod dece, jer resorpcija
kortikosteroida kroz decju kozu moze biti veca nego kod odraslih. Ne preporucuje se primena leka
Belogent, krem bez pazljivog medicinskog nadzora kod dece mlade od 12 godina.

Naneti tanak sloj leka Belogent, krem na oboleli deo koZe jednom dnevno i nezno utrljati.

Lek Belogent, krem se kod dece sme primenjivati samo u kratkom vremenskom periodu i na malim
povrSinama tela.

Kod dece lecenje lekom Belogent, krem ne sme trajati duze od 5 do 7 dana. Obratite se Vasem lekaru
pre nego sto produzite ili ponovno zapocnete lecenje.

Potrazite savet Vaseg lekara o nastavku leCenja. U zavisnosti od odgovora Vase bolesti na lecenje, Vas
lekar Vam moze preporuciti da zamenite lek Belogent, krem, lekom koji sadrzi samo jednu aktivnu
supstancu.

Sa lekom Belogent, krem se ne smeju primenjivati okluzivni zavoji, jer je pove¢ana mogucnost resorpcije
betametazondipropionata u telo.

Lek Belogent, krem je namenjen iskljuc¢ivo za dermalnu upotrebu. Posebno je namenjen za primenu
na masnu kozu ili za leCenje vlaznih promena na kozi. Za lecenje suve koze prikladniji je lek Belogent,
mast, jer sadrzi ve¢i udeo masti od krema.

Lek Belogent, krem nanosite na €istu i suvu kozu. Pre i posle primene leka dobro operite ruke.

Ako ste primenili viSe leka Belogent nego §to treba

U slucaju da progutate lek Belogent, krem, primenjujete ga u prevelikoj koli¢ini ili tokom duzeg
vremenskog perioda, neophodno je da odmah obavestite Vaseg lekara, jer to moze dovesti do odredenih

poremecaja koji zahtevaju leCenje (npr. Cushing-ov sindrom, preterani rast neosetljivih mikroorganizama,
ukljucujuéi i gljivice).

AKko ste zaboravili da primenite lek Belogent

Ne primenjujte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ukoliko ste zaboravili da primenite Vasu dozu leka u odredeno vreme, primenite je ¢im se setite i
nastavite sa primenom onako kako Vam je Vas lekar propisao.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji primenjuju ovaj lek.

VazZna neZeljena dejstva ili znaci na koje morate obratiti paZznju i mere koje trebate preduzeti
ukoliko se jave:
U slucaju razvoja jake iritacije ili preosetljivosti, lecenje treba prekinuti.
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Pri lokalnoj primeni leka Belogent, krem, veoma retko su prijavljena nezeljena dejstva, ukljucujuci
preosetljivost i promenu boje koze.

Tokom lokalne primene kortikosteroida, naroCito uz primenu okluzivnih zavoja, prijavljena su sledeca
nezeljena dejstva:

e pecenje, svrab, iritacija, suvoca koze, zapaljenje korena dlake (folikulitis), prekomerna maljavost
(hipertrihoza), steroidne akne, kozni osip nalik aknama, promena pigmentacije koze, dermatitis
slican rozacei u podrucju oko usta, alergijski kontaktni dermatitis (crvenilo, otok i zapaljenjski
mehuri¢i na kozi), proSirenje malih, povrSinskih krvnih sudova koze, razmekSavanje koze
(maceracija), atrofija koZze, strije i stvaranje mehuri¢a na kozi (miliarija).

e kortikosteroidi mogu uticati na smanjenje imuniteta koje moze dovesti do nastanka dodatnih
infekcija.

Zamagljen vid je prijavljen prilikom primene kortikosteroida (nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti
na osnovu dostupnih podataka).

Moguca neZeljena dejstva tokom lecenja gentamicinom:
e leCenje gentamicinom moze izazvati prolaznu iritaciju koze (crvenilo koze i svrab);
e spoljasnja primena gentamicina moze narusiti proces zarastanja rane;
e prijavljena su oStecenja Cula sluha i ravnoteZze, kao i bubrega povezana sa spoljasnjom primenom
gentamicina, narocito posle ponovnog nanosenja gentamicina na rane velikih povrSina.

Kod lecenja velikih povrSina koze, ako se primenjuje okluzivna tehnika ili tokom dugotrajnog lecenja,
neophodno je uzeti u obzir povecanu sistemsku resorpciju aktivnih supstanci, narocito kod dece. Zbog
toga je veoma vazno da se pridrzavate leCenja dogovorenog sa Vasim lekarom.

NeZeljena dejstva kod dece
Deca su pod povecanim rizikom od razvoja nezeljenih dejstava tokom lec¢enja glukokortikoidima.

Zabelezena su sledeca nezeljena dejstva povezana sa spoljaSnjom primenom glukokortikoida kod dece:

e promene u hormonskoj ravnotezi (kao Sto je usporen rast, Cushing-ov sindrom (karakteristicno
okruglo lice, neobican umor, malaksalost, depresija, nepravilnosti u menstrualnom ciklusu,
smanjenje seksualne Zelje (libido) i slabljenje funkcije hipotalamus-hipofiza-nadbubrezna Zlezda
osovine), smanjen prirast telesne mase;

e porast intrakranijalnog pritiska kod dece sa simptomima i znacima koji ukljucuju glavobolju,
ispupcenje fontanele i obostrani edem papile.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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5. Kako ¢uvati lek Belogent

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Belogent posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
,»Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25 °C.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 6 meseci, na temperaturi do 25 °C.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrZi lek Belogent
— Aktivne supstance su: betametazondipropionat i gentamicin-sulfat.

Jedan gram krema sadrzi 0,5 mg betametazona (u obliku betametazondipropionata) i Img gentamicina (u
obliku gentamicin-sulfata).

- Pomoc¢ne supstance su: hlorkrezol; natrijum-dihidrogenfosfat, monohidrat; fosforna kiselina; parafin
beli, meki; parafin, tec¢ni; makrogolcetostearil etar; cetostearilalkohol; natrijum-hidroksid; voda,
preciscéena.

Kako izgleda lek Belogent i sadrzaj pakovanja

Beo, homogeni krem bez mehanickih onecis¢enja.

Unutrasnje pakovanje leka je aluminijumska tuba sa plasticnim zatvaracem.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 tuba sa 15 g krema i Uputstvo za
lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole

PREDSTAVNISTVO BELUPO, LIJEKOVI I KOZMETIKA D.D., BEOGRAD (VOZDOVAC)
Mosorska 1, Beograd

Proizvodaé
BELUPO D.D.

Ulica Danica 5, Koprivnica, Hrvatska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Mart, 2023.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
515-01-01740-22-001 od 21.03.2023.
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